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Linh vye k§ thuat dwoc dé cip

Séng ché dé cap dén phuong phép san xudt miéng dan dang gel va

miéng dan dang gel duoc san xuét theo phuong phap nay.
Tinh trang k§ thuét ciia sang ché

Miéng dan dang gel 14 mot loai miéng dén ap da duoc tao ra bang cach
bd tri 16p chat két dinh chira thudc trén vai nén, va thudng chira lugng 16n hoi
4m va 16p chéit két dinh 13 day. Vi miéng dén dang gel c6 ciu trac ndy, nén do

thdm cua hoat chit vao trong da dugc cai thién dé 1am giam sy kich ung da.

Trong miéng dén dang gel, cac thanh phan cta 16p chat két dinh anh
hudng rat nhidu dén dic tinh ciia miéng déan, nhu d§ bam dinh. Pé nang cao do
bam dinh ho#ic su két dinh vao da ctia miéng dén, viéc diéu chinh cta gia tri do
d6 nhét dan hoi duge tién hanh nghién ctu trong cic tai liéu sang ché 1 va 2.
Mit khéc, bang keo dan y té cling duoc tién hanh nghién ctru trong d6 16p chét
két dinh nhay 4p ma khong chira nuéc dugc dat méng nhiéu 16p trén vai nén
nhu vai dét kim, va bang keo dén y t& nay c6 kha ning tuong thich tt véi da va

con ¢c6 d6 két dinh tdt.

Tai liéu trich dan

Tai liéu sang ché
Tai liéu sang ché 1: WO 2006/129745 A
Tai liéu séang ché 2: JP S60-4125 A
Tai liéu sang ché 3: JP H11-188054 A

Ban chit ky thuit ciia sang ché
2.
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Van d& k¥ thuét can duoc giai quyét

Theo phat hién cua cac tac gia sang ché, khi vai nén nhu vai dét kim
duge dat méng nhidu 16p trén 16p chit két dinh ciia miéng dan dang gel, cac
thanh phan ctia 16p chat két dinh c6 thé ri ra mit sau ctia vai nén (bé mit trén
mit déi dién vé6i bé mit tiép xtc v6i 16p chét két dinh) ngay ca khi 16p chét két

dinh chtra lugng 16n nude.

Do d6, muc dich cia sang ché 13 @& xuét phuong phap san xuit miéng
dan dang gel trong d6, tham chi khi vai nén nhu vai dét kim dugc dat mong
nhidu 16p trén 16p chat két dinh chira lugng 16n nudc, cc thanh phan clia 16p

chat két dinh c6 thé khong ri ra mat sau ctia vai nén nay.
Cach thuce giai quyét van de

Sang ché dé xuat phuong phap san xuét miéng dan dang gel chira 16p
chdt két dinh trén vai nén, bao gdm budc sir dung ché phim chira hop chét c6
hoat tinh sinh ly, polyme tan trong nudc, glyxerin, va nudc dé vai nén dé tao ra
16p chét két dinh, trong d6 hé s6 tdn hao tiép tuyén cua ché phdm trong phép do
4 nhét dan hdi dong hoc & 1 Hz tai thoi diém sir dung ddi véi vai nén 1a 0,75

dén 1.

Do d6, bang cach diéu chinh hé s ton hao tip tuyén tai thoi diém st
dung ddi voi vai nén cua ché phim chira cic thanh phan trén ddy nim trong
khoang tri s6 nhu dugc mé ta trén day, tham chi khi vai nén nhu vai dét kim
duge dat mong nhidu 16p trén 16p chét két dinh chira lugng 16n nuéc, cac thanh
phdn cua 16p chét két dinh c6 thé khong ri ra mit sau clia vai nén trong qué

trinh san xu4t miéng dan dang gel nay.

Theo séng ché, tbt hon néu vai nén 13 vai dét kim, va ty 18 hdi phuc gidn
dai ctia vai dét kim 1a 73 dén 98% theo hudng ngang, va 83 dén 98% theo

hudng doc. Tot hon nita néu vai nén 1a vai dét kim, va cuong do chiu udn cua
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vai dét kim 13 10 dén 15 mm theo huéng ngang va 10 dén 18 mm theo huéng

doc.

Bang cach st dung vai nén cé ty 18 hdi phuc gidn dai va/hodc cuong dd
chiu udn nhu dugc mé ta trén day lam vai nén trong d6 ché phim duoc sir
dung, cac thanh phan cta 16p chét két dinh dugc ddm bao ngin nglra khong bi
ri ra t&t hon khi 16p chét két dinh bao gdm ché pham c6 hé s6 ton hao tiép tuyén
14 0,75 dén 1 trong phép do dd nhdt dan hdi déng hoc ¢ 1 Hz tai thoi diém st

dung dugc tao ra trén vai nén.

Ngoai ra, bang cach diéu chinh phuong phip san xuét nhu duoc mé ta
trén day c6 thé cho phép sir dung nhwa copolyme ctia metyl acrylat/2-etylhexyl
acrylat (con dugc goi 1a poly(metyl acrylat/2-etylhexyl acrylat). Cu thé hon, 16p
chét két dinh dugc ngin khong ri ra mit sau cla vai nén ngay cé khi nhii tvong
cua nhua copolyme clia metyl acrylat/2-etylhexyl acrylat hodc hodc dang tuong

tu dugce st dung trén vai.

Tbt hon néu luong ciia polyme tan trong nude 13 3 dén 18% theo khdi
luong trén co s& khéi lugng ctia toan bo 16p chét két dinh. Viéc didu chinh
luong cua polyme tan trong nudce dén khoang ndy c6 thé gitip nang cao dic tinh
ctia miéng dan dang gel va ngin ngira 16p chét két dinh khong bi ri ra mit sau

cua vai nén.

Miéng dan dang gel duogc tao ra bing phuong phap san xuit trén day.
Trong miéng dan dang gel nay, 16p chét két dinh dugc ngan khong ri ra mit sau
clia vai nén, nhd d6 6 thé tao ra dd bam dinh ddng déu, va do hép thu qua da
ctia hop chat c¢6 hoat tinh sinh 1y cfing duge dam bao. Ngoai ra, cc nhugc diém
do 16p chét két dinh ma c6 bi ri ra mit sau clia vai nén, nhu viée dinh tay trong
khi dén, va viéc lam miéng dan bi dinh vao bén trong clia bao goi trong khi bao

quan, cling dugc khac phuc.

Hiéu qua dat dugc cta sang ché
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Theo phuong phép san xuét miéng dan dang gel clia sang ché, tham chi
khi vai nén nhu vai dét kim duoc dat mong nhidu 16p trén 16p chét két dinh
chtra luong 16n nude, cac thanh phin ctia 16p chat két dinh c6 thé khong ri ra

mat sau cda vai nén.
MO ta van tat cac hinh vé

Fig.1 13 hinh chiéu phdi canh thé hién huéng ngang va huéng doc trong

vai dét kim dan ngang.

Fig.2 13 hinh chiéu phéi canh thé hién hudng ngang va huéng doc trong

vai dét kim dan doc.
MG ta chi tiét sang ché
Sau day, mgt phuong an cu thé duoc mé ta dé minh hoa cho sang ché.

Trong ban md ta nay, hé s6 tdn hao tiép tuyén (tan &) duoc xac dinh
bang phuong trinh sau day trong phép do do nhét dan héi dong hoc trong d6
ché phdm chira hop chét c6 hoat tinh sinh 1y, polyme tan trong nudc, glyxerin,
va nuéc duoc phan 16p gitra hai tim, va su thay dbi cta ung sudt khi su bién
dang rung theo chu ky dugc sir dung dbi véi mot tAm duoc do. Phép do d6 nhét
dan hdi dong hoc duoc thuc hién, vi du, & nhiét d6 1a 32°C & tan s6 1a 1 Hz

bang cach st dung luu te ké quay.

Heé sb tdn hao tiép tuyén (tan &) = Modun tdn hao (G") / M6dun tich trit
(G)

Phuong phép san xuét miéng dén dang gel theo phurong 4n ndy clia séng
ché bao gébm budc sir dung ché pham (sau day, doi khi con dugc goi 12 "chét
16ng két dinh") chira hop chat c6 hoat tinh sinh 1y, polyme tan trong nudc,

glyxerin, va nudc doi véi vai nén dé tao ra 16p chat két dinh.

Trudce tién, vai nén va ché pham dé tao ra l6p chat két dinh, dugc st
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dung trong phuong phép san xuit miéng dan dang gel theo phuong 4n nay cta

sang ché s& dugc mo ta chi tiét dudi day.

Vi du vé vai nén bao gém vai dét, vai khong dét, mang nhua, tAm nhya
xbp, va giéy, va vai dét 13, vi dy, vai dét kim. Khi vai dét, vai khong dét, hoac
mang nhua dugc st dung lam vai nén, vi du vé& céc thanh phan ctia né bao gdm
polyolefin nhu polyetylen, polypropylen, va polybutylen, polyeste nhu
polyetylen terephtalat, rayon (to nhan tao), polyuretan, va cotton (soi bong).
MOt trong s céc thanh phan nay cé thé duoc stir dung & dang riéng r&, hodc hai
hodc nhiéu hon c6 thé duoc st dung & dang két hop. Vai nén ¢ thé ¢6 clu tric
don 16p, hodc co thé ¢6 cAu tric da 16p. Tot hon néu nguyén liéu clia vai nén 1a

polyeste.

Tt hon néu vai nén 1a vai dét kim hodc vai khong dét. Vai dét kim
thuong duge phan loai thanh vai dét kim dan ngang va vai dét kim dan doc, va
vi du vé vai dét kim dan doc bao gém vai dét kim duoc tao ra bdi miii dan béng
(miii dan co gidn, miii dan mat phai), miii dan dét (c6 gan), miii dan moc nguoc
(miii dan soc ngang), va miii dan chay déu (miii dan khép vao nhau). Vi du vé
vai dét kim dan ngang bao gdm vai dét kim dugc tao ra bdi mili dan Denbigh,
mii dan Vandyke, miii dan day ludn, miii dan doc véan doan (atlas), va mii dan
nhidu truc. Mic du vai dét kim bat ky duoc sir dung mdt cach thich hop, vai dét

kim b&i miii dan bang duoc dic biét uu tién.

Khi vai nén 1 vai dét kim ho#c vai khong dét, t5t hon néu lugng 1a 80
dén 150 g/m?, va t6t hon nita 12 95 dén 125 g/m’ vi viéc phéan phdi chét két dinh
chira nu6ce 1én trén vai dét co thé 1am chét két dinh ri ra mit sau coa vai nén
théng qua cac mét ludi cla vai dét. Béng cach didu chinh lugng dén khoang
nay, Xu huéng ma chit két dinh c6 thé duoc phan phdi ma khong 1am né ri ra
mit sau clia vai nén thong qua khoang tréng trong vai nén, va co thé duy tri ddc

tinh bam chat gitta vai nén va chit két dinh.
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Vi du duge uu tién vé vai dét kim 1a vai dét kim duoc tao ra tir mot
polyeste, nylon, polypropylen, hoac nguyén liéu rayon, hodc hai hodc nhiéu hon
& dang két hop, va cu thé 1a vai dét kim bao gbm polyetylen terephtalat, ma 13

nguyén liéu polyeste va su tuong tac ctia nd véi thudc 1a nhd, duge wu tién hon.

Khi vai dét kim duoc st dung 1am vai nén, vai dét kim c6 ty 18 hdi phuc
gidn dai xdc dinh trude duge ddc biét vu tién. Trong ban mod ta nay, tri sb ty 18
hdi phuc gidn dai dugc do theo tidu chuén "JIS L 1096:2010 - Testing methods
for woven and knitted fabrics". Viéc sir dung vai dét kim la co ty 1€ hdi phuc
gidn dai xac dinh trude dugce wu tién vi khi miéng dan dang gel dugc dan lén
phan di chuyén nhu khép ndi, vai nén giéin ra hosc co lai theo su di chuyén cta

vi tri dan.

Khi vai nén 1a vai dét kim, t8t hon néu ty 1& hdi phuc gidn dai 50% cla
vai dét kim 1a 73 dén 98% theo huéng ngang va 83 dén 98% theo hudng doc,
va t6t hon nira 1& 75 dén 97% theo huéng ngang va 85 dén 97% theo hudng
doc. Hudng ngang va hudng doc trong vai dét kim s& dugc mo ta chi tiét dudi
day bing cach st dung cac Fig.1 va Fig.2. Fig.1 1a hinh chiéu phéi canh thé
hién huéng ngang va hudng doc trong vai dét kim dan ngang. Fig.2 1a hinh
chiéu phéi canh thé hién huéng ngang va huéng doc trong vai dét kim dan doc.
Huéng duoc thé hién bing X trong Fig.1 va 2 1a huéng ngang, va c6 nghia 13
hudng ngang cia vai dét kim. Huéng duoc thé hién bang Y trong Fig.1 va Fig.2

hudng doc va ¢ nghia la hudng doc cua vai dét kim.

Tét hon néu cudng d6 chiu udn cta vai nén 14 10 dén 15 mm theo
hudéng ngang va 10 dén 18 mm theo hudng doc, va tét hon nira 1a 10 dén 13
mm theo hudng ngang va 10 dén 15 mm theo huéng doc. Phuong phép dé xéac
dinh cudng d6 chiu ubn 1a theo tiéu chudn JIS L 1096:2010, phuong phap 45°

Cantilever.
Vai dét kim duge wu tién néu mddun 50% (trong tai & 50% gidn dai) 1a

-7-



24905

2 dén 12 N/5 cm theo hudéng ngang, va médun 50% la 2 dén 12 N/5 cm theo
hudng doc, va dugce uu tién hon néu mddun 50% 13 2 dén 8 N/5 cm theo hudng
ngang va 2 dén 12 N/5 cm theo huéng doc. Phuong phap dé xac dinh modun 13
theo tiéu chudn JIS L 1018:1999. Khi médun 50% nhé hon 2 N/5 cm theo
hudng ngang hodc hudng doc, thi cé kha néng 1a vai dét kim bi kéo cang khi
chét két dinh dugc sir dung, va chét két dinh nhay ap ri vao trong mét ludi. Khi
modun 50% cua vai dét kim 1a 16n hon 8 N/5 cm theo huéng ngang hodc 12
N/5 c¢m theo hudng doc, kha nang chiu kéo la thdp, va vai dét kim c6 thé
thuong khong thich hgp voi sy kéo gifin cia da khi vai dét kim dugc st dung

cho phan udn.

Khi day vai nén cé do day la khoang 0,55 dén 0,8 mm duoc st dung, xu
hudng ma cac thanh phan c6 trong 16p chat két dinh c6 thé duoc ngin khong bi
ri ra mit sau cua vai nén tdt hon. Khi vai nén méng c6 do day 1a khoang 0,4 dén
0,65 mm dugc sir dung, muc chénh 1€ch tuong d6i vé6i da khi duge dan 1a nhd,
va miéng dan dang gel thudng it bi tach ra khoi da trong qua trinh str dung né,
va anh hudng clia né dbi véi hoat dong hang ngay nhu viéc mic va théo bd

cling 1a nho.

Chét 16ng két dinh (ché phim dé tao ra 16p chat két dinh) chira hop chat

c6 hoat tinh sinh ly, polyme tan trong nudc, glyxerin, va nudc.

Hop chét c6 hoat tinh sinh 1y c6 kha ning hép thu qua da v c6 hoat tinh
dugc ly in vivo, va vi du bao gbm thudc khang viém khong steroit nhu felbinac,
flurbiprofen, diclofenac, natri diclofenac, metyl salixylat, glycol salixylat,
indometacin, ketoprofen, va ibuprofen, hoac este cia ching; antihistamin nhu
diphenhydramin va chlorpheniramin; thudc giam dau nhu aspirin,
acetaminophen, ibuprofen, va natri loxoprofen; chit gdy mé tac dung cuc bd
nhu lidocain va dibucain; thubc gidn co nhur suxametoni clorua; chét diét ndm
nhu clotrimazol; thudc chéng tang huyét 4p nhu clonidin; chét gisin mach nhu
nitroglyxerin va isosorbid nitrat; vitamin nhu vitamin A, vitamin E
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(tocopherol), tocopherol axetat, vitamin K, octotiamin, va riboflavin butyrat; va
prostaglandin, scopolamin, fentanyl, I-menthol, phan chiét tir 6t, va N-vanillyl

nonamid.

Chét léng két dinh chtra polyme tan trong nuéc, va polyme tan trong
nudc nay cb nghia 1a dai phan tir 6 nhém wa nude. Vi du vé nhém wa nudc bao
gbém nhém hydroxy, nhém carboxy, va nhém amino. Do polyme tan trong nudc
¢6 mit, nude trong miéng dan dang gel c¢6 thé duge duy tri trong khoang thoi

gian dai.

Tét hon néu axit polyacrylic hodc polyacrylat trung hoa (cac hop chét
nay con duoc goi 1a "polyme acrylic hoa tan trong nuéc") c6 mat & dang
polyme tan trong nudc. Do axit polyacrylic hodc san pham trung hoa cta ching
¢6 trong 16p chit két dinh, miéng dan dang gel c6 16p chit két dinh nay co thé

duogc tao ra véi do két dinh tét hon.

Polyme acrylic hoa tan trong nudc 13 polyme dugc tao ra bang cach
tring hop hop chit chtta nhém acryloyl ¢6 nhém chirc (nhém wa nudc) ma anh
huéng dén d6 hoan tan trong nude, va anh hudng dén d6 két dinh do c6 trong
16p chét két dinh ciing véi nude. Polyme acrylic hoa tan trong nude 13 polyme
duoc tao ra bang cach, vi dy, tring hop hop chat c6 nhém acryloyl, nhu axit
polyacrylic hodc san pham trung hoa cta ching, este clia axit acrylic ¢6 nhém
ua nudc, hodc amit cla axit acrylic c6 nhdm wa nudce. Polyme acrylic hoa tan
trong nudc cd thé 13 homopolyme duoc tao ra tir mot hop chdt c6 nhém
acryloyl, hodic c6 thé 14 copolyme duoc tao ra tir hai hodc nhidu hon hop chét

c6 nhém acryloyl.

Nhom ua nude co6 thé 1a nhém bat ky trong s6 cac nhém ua nude dang
cation, nhom ua nudc dang anion, va nhom wa nudc khong ion. Vi dy vé nhom
ua nudc dang cation bao gdm nhom amoni bac bon, vi du vé nhom ua nudc

dang anion bao gdm nhém carboxy, nhém sulfo, va nhém phosphat, va vi du vé
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nhom ua nudce khong ion bao gdm nhém hydroxy va nhom amino.

Khi axit polyacrylic c6 mit & dang polyme tan trong nudc, thi tot hon 1a
diéu chinh luong cua ching dén 1 dén 5% theo khéi lwong va dugc uu tién hon
1a diéu chinh dén 2 dén 6% theo khéi luong trén co so khéi luong cia toan bd
16p chét két dinh. Vi luong ctia polyme tan trong nudc 13 1% theo khdi luong
hodc nhiéu hon, thi c¢6 kha ning la kha ning dic khuon va kha niang duy tri
hinh dang cta 16p chét két dinh dugc cai thién hon, va véi lugng cla axit
polyacrylic 1a 5% theo khéi lugng hodic nhé hon, thi ¢6 kha ning 1a d6 cimg cta
16p chét két dinh c¢6 thé khong cao, do dso dd két dinh véi da duge nang cao

hon.

Polyacrylat trung hoa c¢6 thé 1a polyacrylat dugc trung hoa hoan toan, ¢6
thé 1a polyacrylat dugc trung hdoa mot phin, hodc ¢ thé 13 hdn hop cia ching.
Vi dy cta polyacrylat trung hoa mubi ctia axit polyacrylic va, vi du, mubi natri,

muoi kali, mudi canxi, va muoi amoni c6 thé dugc st dung.

Tbt hon néu polyacrylat trung hoa 1a polyacrylat duge trung hoa mot
phdn vi d6 bén két dinh ban dau va do bén két dinh theo thoi gian 13 cao.
Polyacrylat dugc trung hoa mat phén c6 don vi cu truc dugc tao ra tir axit
acrylic va don vi cdu triic duoc tao ra tir mudi clia axit acrylic theo ty 18 bat ky
trong mot mach polyme. Tt hon 13 str dung polyacrylat dugc trung hoa mét
phdn trong d6 20 dén 80% mol clia nhém carboxy trong mdt mach polyme

duogc trung hoa.

Khi polyacrylat trung hoa c6 mit & dang polyme tan trong nudc, thi t6t
hon 1a diéu chinh lwong ctia chung dén 1 dé 6% theo khdi lwong, va dugc uu
tién hon 1a diéu chinh dén 2 dén 6% theo khéi luong, trén co so khdi luong ciia
toan bd 16p chét két dinh. Véi lwong cia polyacrylat trung hoa 13 1% theo khéi
luong hodc nhiéu hon, d bén két dinh cta polyacrylat trung hoa duoc tao ra

v6i mace da hiéu qua, va véi luong cia polyacrylat trung hoa 1 6% theo khdi
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luong hodc nhé hon, kha ning dic khuon va kha nang duy tri hinh dang cia 16p
chit két dinh duoc cai thién. Khi axit polyacrylic va polyacrylat trung hoa (t6t
hon 1 polyacrylat dugc trung hoa mét phan) duoce st dung & dang két hop &
dang polyme tan trong nudc, lugng thich hop tuong Ung clia ching la luong

nhu dugc mo ta trén day.

Trong este cua axit acrylic c6 nhom wa nude, phan este cta axit acrylic
t6t hon 14 alkyl acrylat. TSt hon néu phén alkyl ctia ching 1 alkyl c6 1 dén 10
nguyén tir cacbon, va t5t hon nita 14 alkyl c6 1 dén 8 nguyén tir cacbon. Trong
este acrylic ¢c6 nhém ua nude, tot hon néu nhém wa nude cé mit trong gbc alkyl

nay.

Ngoai polyme acrylic hoa tan trong nuéc, polyme tan trong nudc cd thé
bao gbém, vi du, gelatin, rugu polyvinylic, polyvinylpyrolidon, natri alginat,
hydroxypropylxenluloza, natri carboxymetylxenluloza (natri carmelloza),
metylxenluloza, carrageenan, glucomannan, aga, gdbm guar, gom xanthan, gom
gellan, pectin, hoac gom dau locust. Mot trong s& cac thanh phan nay c6 thé
duoc st dung ¢ dang riéng r€, hodc hai hodc nhiéu hon c6 thé dugc sir dung &
dang két hop. Tt hon néu polyme tan trong nuéc natri carmelloza, gelatin,
hoédc rugu polyvinylic. Céc chét ndy c6 thé duoc sir dung & dang két hop véi

polyme acrylic hoa tan trong nudc.

Khi polyme tan trong nudc ma khong phai 1a polyme acrylic hoa tan
trong nudc c6 mat & dang polyme tan trong nudc, thi t6t hon 1a diéu chinh
lwong cua ching dén 3 dén 18% theo khdi lugng, va duge vu tién hon 1 diéu
chinh dén 3 dén 10% theo khdi luwong, trén co sé khéi lugng ciia toan bod 16p
chit két dinh. Véi luong ctia polyme tan trong nude 1a 3% theo khéi lugng hodc
nhidu hon, thi c6 kha ning 14 do bén cb két ctia 16p chét két dinh c6 thé 14 cao,
va voi 10% theo khdi luong hodc nho hon, thi ¢é kha ning 13 hop chét ¢6 hoat
tinh sinh 1y c6 mit c6 thé dugc phan tan ddng déu trong 16p chét két dinh.
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Thi t6t hon 1a diéu chinh luong clia glyxerin dén 5 dén 50% theo khoi
luong, duoc uu tién hon la didu chinh dén 7 dé 25% theo khdi lwong, va thim
chi tét hon nita 13 10 dé 20% theo khéi lugng, trén co s& khéi luong ca toan

bd 16p chét két dinh.

Do c¢6 mat glyxerin, nén cé kha nang 1a 16p chét két dinh mém hon, va
d6 két dinh ctia miéng dan dang gel dugc cai thién hon. Khi lugng cla glyxerin
5% theo khéi lugng hodc nhidu hon, viéc 1am kho 16p chét két dinh c6 thé dugce
lam cham hon trong khi st dung miéng dén dang gel, do d6 giup dé duy tri do
bén két dinh ctia miéng dan dang gel trong khodng thoi gian dai. Ngoai ra, khi
lugng cua glyxerin 50% theo khéi lugng hodc nhé hon, glyxerin khdng thé bj
tach ra khoi 16p chét két dinh, va bé mit ctia 16p chat két dinh khong bi dinh

hon.

Do nudc ¢é trong chét 1ong két dinh, d6 thAm qua da ctia hop chét co
hoat tinh sinh 1y duoc cai thién, va tac dung duoc ly cua hop chét c6 hoat tinh

sinh ly ciing dugc cai thién hon.

Tét hon néu lwong nude 1a 10 d¢én 90% theo khéi luong, tét hon nita 14
15 dén 88% theo khdi luong, va tham chi tdt hon nita 13 18 dén 85% theo khéi

luong, trén co s& khéi luong cta toan bo chét long két dinh.

Té6t hon néu chit long két dinh chira nhwa copolyme clia metyl
acrylat/2-etylhexyl acrylat. Khi khéi luong cua 16p chét két dinh trong miéng
dan dang gel thong thudng 1a nho, lugng nude co thé thap, va d6 bén két dinh
¢6 thé kém. Tuy nhién, do nhua copolyme cua metyl acrylat/2-etylhexyl acrylat
c6 trong 16p chét két dinh, thi c6 kha nang 12 do bén két dinh du 16n c6 thé duge
duy tri thdm chi sau khoang thoi gian dai thdm chi khi khéi lugng cta 16p chat
két dinh 13 twong d6i nho.

Tét hon néu nhua copolyme ctia metyl acrylat/2-etylhexyl acrylat 1a nhil
tuong chira nudce trong d6 nude duge sir dung lam mdi truong. Tét hon nita néu
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nhii twrong clia nhya copolyme cia metyl acrylat/2-etylhexyl acrylat la nhii
tuwong trong d6 polyoxyetylen nonyl phenyl ete dugc sir dung ¢ dang chét hoat
dong bé mit hoic keo bao vé. Ngoai ra, t5t hon néu luong cda thanh phén con
lai sau bay hoi (thanh phan khong bay hoi) thu dugc sau khi gia nhiét & nhiét
d6 16n hon nhiét do sbi ciia méi trudng (cu thé 13, & 105°C trong 3 gid) 1a 57
dén 61%. Vi du vé nhii twong nay 13 Nikasol TS-620 (nhan thuong mai, dugc
san xuét bai Nippon Carbid Industries Co., Inc.). Theo Tu dién T4 duoc Nhat
Ban (Japanese Pharmaceutical Excipienté (2013)), luong ctia thanh phan con lai
sau bay hoi 1a 57 dén 61% khi Nikasol TS-620 dugc lam bay hoi dén kho trén

bé nude va sau d6 duoc 1am kho & 105°C trong 3 gid.

Cac thudc khac, chét hoa tan, chét tao lién két ngang, chit 1am 4m, chét
1am mat, chit lam 6n dinh, bot vo co, chét tao mau, chét tao vi, chét didu chinh
pH, va chét tuong tu cé thé duogc bd sung & dang céc thanh phan khéc vao chét

16ng két dinh.

Ngoai ra, ché phdm c6 thé chira thanh phan duogc tao ra tir qua nhu phan
chiét qua hdng, phan chiét nuéc cam, nuéc cam, phan chiét cAdy mam soi, phan
chiét kiwi, phan chiét dua chudt, phin chiét cay danh danh, phan chiét nho,
phin chiét cAy man gai, phan chiét qua Hoang mdc sai, phin chiét cdy téo gai,
phan chiét cay bach xu, phin chiét cay téo ta, phan chiét cdy bon bon, phan
chiét ca chua, phan chiét qua nho, phan chiét xo mudp, nudc quéa chanh, phin
chiét tdo, nudce tdo, phan chiét dau chanh, va nuéc chanh, phan chiét nhau thai
hoa tan trong nudc, allantoin, lecithin, amino axit, axit kojic, protein, duong,
hocmon, phan chiét nhau thai, thanh phan chiét tir cac thao duogc nhu cay 16 hoi
va cam thao, phan chiét cay bach chi, phan chiét cay 18 tau, phén chiét cay cam
t0 cAu, phan chiét cay thuc quy, phan chiét cdy kim sa, phan chiét cay 14 quat,
phan chiét cay thi 13, phin chiét ciy nghé, phan chiét tra 6 long, phan chiét
hoang cAm, phan chiét hoang nghiét, phan chiét 1da mach, phan chiét cai xong,

phﬁn chiét rong bién, elastin dugc thiy phan, bdt lia mi duogc thiy phan, to
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duogc thuy phan, phan chiét hoa clic La mé, phan chiét thanh cao chi, phan chiét
cam théo, phan chiét bup gidm, guanosin, phan chiét tre [un Sasa veitchii, phin
chiét gd 6c cho, phan chiét ciy 6ng 130, phan chiét men, phan chiét cdy nguu
vang, phan chiét lién mdc, phéan chiét cay viét quat, phan chiét cay sai hd, dich
chiét rén, phan chiét hoa xd d6, phan chiét tao phi thao, phan chiét tre, phan
chiét cAy mén gai, phan chiét nAm hwong, phan chiét dia hoang, phéan chiét cay
Lithospermi radix, phan chiét dau bd d&, phan chiét cay rau dé, phén chiét ré
thach xwong bd, phan chiét bach duwong, phan chiét co dudi ngua, phan chiét
ciy kim ngén, phan chiét day thudong xuan, phan chiét cay tdo gai, phan chiét
cdy com chay, phan chiét co thi, phan chiét cay bac ha, phén chiét cay cAdm quy,
phan chiét cay swertia herb, phan chiét cay tdo ta, phén chiét cdy hung tiy, phan
chiét cay dinh huong, phan chiét cd cogon, phan chiét tran bi, phan chiét vo
cam, phan chiét cay giép c4, phan chiét dau nanh dwoc 1én men, phan chiét cay
nhan sam, phin chiét tim xuan, phan chiét dam but, phan chiét mach mén, phan
chiét cdy mui tdy, mat ong, phan chiét cdy gai tuong, phan chiét hung
Plectranthus japonicus, bisabolol, phan chiét cdy hoa chan ngua, phan chiét gai
16ng, phan chiét cao phuc linh, phan chiét dau chdi, keo ong, phan chiét cay bac
ha, phan chiét ciy doan, phan chiét cdy hoa bia, phan chiét théng, phan chiét
cao hat dé ngua, phin chiét bép cai Asian skunk cabbage, phin chiét cay bd
hon, phén chiét cay dio, phan chiét cdy thy xa ctic, phan chiét cay khuynh diép,
phan chiét qua quyt Yuzu, phan chiét ciy ngai ctru, phan chiét cay oai huong,
phan chiét rau diép, phan chiét cdy tir van anh, phan chiét hoa hong, phan chiét
cay huong thao, phan chiét ciic La m4, phan chiét sita ong chtia, hodc phan

chiét twong tu khac.

Chét hoa tan khong bi giéi han mot cach cu thé mién 1a né c¢6 thé hoa
tan thudc, va vi du bao gdm crotamiton; N-metylpyrolidon; polyalkylen glycol
nhu polyetylen glycol (PEG) va polybutylen glycol; este cua axit béo nhu
isopropyl myristat va dietyl adipat; oxyalkylen este clia axit béo nhu polyetylen

glycol monostearat; este cua axit béo nhu polyoxyalkylen sorbitan este cua axit
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béo; dau thiu dau polyoxyetylen dugc hydro hoa; va chét hoat dong bé mit nhu
polysorbat 80. Mdt trong s6 chat hoa tan nay c6 thé duge sir dung & dang riéng
r&, hodc hai hodc nhiéu hon c6 thé duoc sir dung & dang két hop. Tét hon 1a
diéu chinh luong cta chit hoa tan dén 0,1 dén 10% theo khbi luong trén co s6

khéi luong cta toan bd 16p chét két dinh.

Chét tao 4m khong bi gidi han mét cach cu thé mién 14 nd c6 thé ngan
nglra sy bay hoi cia nudc tir 16p chit két dinh theo thoi gian. Vi du v& chét tao
4m bao gdm sorbitol, etylen glycol, propylen glycol, polyetylen glycol, parafin
long, va rugu polyhydric nhu 1,3-propandiol va 1,4-butandiol. Mot trong sd
chét tao 4m nay cé thé dugc str dung & dang riéng ré, hodc hai hoic nhiéu hon
c6 thé duge st dung & dang két hop. Tét hon 1a diéu chinh lugng clia chét tao
4m dén 3 dén 70% theo khdi luong trén co s& khdi lugng clia toan bo 16p chét

két dinh.

Vi du vé chdt lam mét bao gém thymol, I-menthol, dl-menthol,
l-isopulegol, va dau mentha, va tot hon 14 st dung l-menthol. Tét hon 1a didu
chinh luong ctia chit 1am mat dén 0,5 dén 3% theo khéi lugng trén co s khdi

luong cia toan bd 16p chat két dinh.

Vi du v& chét 1am &n dinh bao gdm oxybenzon, dibutylhydroxytoluen
(BHT), natri edetat, va chit hip thu UV (nhu din xuit dibenzoylmetan). Tét
hon 14 didu chinh lugng cua chit 1am 6n dinh dén 0,01 dén 3% theo khdi luong

trén co s¢ khdi lugng cta toan bd 16p chat két dinh.

Chét tao lién két ngang, bot vo co, chét tao mau, chét tao vi, va chét
diéu chinh pH ma thuong dugc sir dung trong miéng dén dang gel c6 thé duoc

st dung.

Tét hon néu dd nhét cia chit 16ng két dinh 1a 50 d&én 90 Pa-s (50000
dén 90000 cP), va t6t hon nita 1a 52 dén 85 Pa-s (52000 dén 85000 cP). Khi do
nhét cta chét 1ong két dinh 1a 50 Pa-s (50000 cP) hozc nhiéu hon, thi ¢6 kha
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nang 13 thanh phan ctia chét 1ong két dinh c¢6 thé khéng ri ra vai nén khi phan
phdi cht 16ng két dinh 1én trén vai nén, va khi d6 nhét cia chit 1ong két dinh 13
90 Pa-s (90000 cP) hodc nhd hon, cé thé tao ra dac tinh chay du hiéu qua va,

nho d6, d& phan phéi chét 1ong két dinh 1én trén vai nén.

D6 nhdt cha chét long két dinh co thé duoc didu chinh bdi ngudi ¢é
hiéu biét trung binh trong linh vuc k§ thudt nay dén tri s6 mong mudn bing
cach thay ddi lugng ctia hop chét c¢6 hoat tinh sinh 1y, polyme tan trong nudc,

glyxerin, hoac nudec.

Tét hon néu mddun tich trit cia ché pham dé tao ra 16p chit két dinh 13
500 dén 10000 Pa, va tét hon nira 13 600 dén 9500 Pa, khi phan phdi ché pham
1én trén vai nén. Tét hon néu mddun ton hao cua ché phdm dé tao ra 16p chat
két dinh 12 500 dén 8500 Pa, va tdt hon nita 1a 600 dén 8300 Pa, khi phan phéi
ché phdm 1én trén vai nén. Ngoai ra, xét theo khia canh khac, t5t hon néu hé sé
t6n hao tiép tuyén (tan §) ctia ché pham dé tao ra 16p chét két dinh 13 0,7 dén
1,0, va tét hon nita 14 0,8 dén 1,0, khi phan phéi ché phém 1én trén vai nén. T4t

ca cac gia tri trén day dugc do & tan s6 1a 1 Hz ¢ 32°C.

Cu thé hon, khi ty 18 hdi phuc gidn dai cta vai nén 13 80 dén 98%, t6t
hon néu hé s6 tdn hao tiép tuyén cla ché phém 14 0,75 dén 1,0, va tdt hon nira
12 0,8 dén 1,0. Ngoai ra, khi cudong d6 chiu udn cta vai nén 1a 10 dén 18 mm,
t6t hon néu hé sé tén hao tiép tuyén cua ché phdm 14 0,75 dén 1,0, va tét hon
nita 13 0,8 dén 1,0. Khi ty 1& hudng ngang/hudng doc ctia médun 50% cia vai
nén (gia tri ciia moddun 50% theo hudng doc so véi médun 50% theo hudng
ngang) 14 0,8 dén 1,2, t6t hon néu hé sb ton hao tiép tuyén ctia ché phdm 13 0,75

dén 1,0, va tot hon nita 12 0,8 dén 1,0,

Gi4 tri tan & ctia chét 16ng két dinh c6 thé dugc diéu chinh boi ngudi co
hidu biét trung binh trong linh vuc k¥ thudt ndy dén tri sé mong mubn béng

cach thay dbi luong ctia hop chit c6 hoat tinh sinh 1y, polyme tan trong nudc,
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glyxerin, hodc nuéc. D& didu chinh gia tri tan § ctia chat 1ong két dinh, hidu qua
hon 14 thay ddi lugng cta polyme tan trong nuéc. Trong phan mo ta sau day,
gid tri tan & ctia chét 16ng két dinh thuong giam theo thoi gian, va nho d6 gia tri
tan & ctia chat 1ong két dinh c6 thé dugc didu chinh, sao cho gia trj tan § khi
phéan phdi chit 16ng két dinh 1én trén vai nén 1a gia tri mong mudn, bang cach
diéu chinh thoi gian tir khi didu ché chét 16ng két dinh dén khi phéan phéi n6 lén
trén vai nén. Trong truong hop ndy, vi du, khi khoang thdi gian cu thé can thiét
tir khi didu ché chét 16ng két dinh dén khi phan phdi né 1én trén vai nén, lugng
nudce trong chat long két dinh c6 thé duoc nang cao trude theo trang thai cla vi

tri san xuat miéng dan dang gel.

Miéng dan dang gel c6 thé dugc tao ra véi 16p béc. Lop béc dugce dat
méng trén bé mat clia 16p chét két dinh trén mat d6i dién véi vai nén. Khi 16p
boc duogce tao ra, thi ¢6 kha ning 1a sy giam lugng nude cla 16p chit két dinh c6
thé dugc ngin ngira, va su gin két cla vat chét la va chét turong tu vao 16p chat

két dinh c6 thé duoc 1am giam, trong khi bao quan.

Nguyén liéu cta 16p boc khong bi gidi han mot cach cy thé, va 16p boc
d3 biét ddi véi ngudi co hiéu biét trung binh trong linh vuc ndy c6 thé duge st
dung. Vi du v& nguyén lidu ctia 16p béc bao gdm polyetylen, polypropylen,
polyetylen terephtalat, va gidy. Mot chét bat ky c6 thé dugc sir dung & dang

riéng ré, hoac hai hodc nhiéu hon cé thé duge str dung & dang két hop.

Miéng dan dang gel c6 thé dugc luu trit trong bao géi nhd. Véi miéng
dan dang gel dugc luu trit trong bao gdi nho, sy gidm lugng nudce cua lop chét
két dinh ¢6 thé duoc ngan ngira, va su gén két ctia vat chit la va chat tuong tu

vao 16p chét két dinh c6 thé dugc lam gidm.

Tét hon néu khédi lugng cta 16p chat két dinh 13, vi du, 300 g/m* hoic
nhiéu hon, va tdt hon nita 13 400 g/m2 hoac nhiéu hon. Ngoai ra, t6t hon néu

khdi lwong cua 16p chét két dinh 1, vi dy, 750 g/m? hodc nhoé hon. Khéi lugng
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cta 16p chét két dinh duge dic biét uu tién 1a 400 dén 450 g/m’, va bing cach
diéu chinh khdi luong dén khoang trén day, 16p chét két dinh s& rat phu hop, va
d6 két dinh dugce cai thién c6 thé duoc duy tri trong khoang thoi gian dai hon.
Khi khéi luong cta 16p chét két dinh ndm trong khoéang trén day, tong do day
ctia miéng dan dang gel c6 thé duoc lam giam, do d6 miéng dén dang gel c6 thé
dugc lam cho phu hgp véi da, ngoai ra, mic chénh léch so véi phan xung
quanh 1a nhé khi miéng dén dang gel dugc dén, va nho d6 ¢6 kha ning 1a miéng

dan dang gel khong thé bi tach ra.
Vi du thye hién sang ché

Sang ché s& dugc mo ta chi tiét hon duéi day thong qua céc vi du va vi

du so sanh chi véi muc dich minh hoa cho sang ché.
Trong vi duy, vai nén A, B, va C duoc st dung.
(1-1) Tht nghiém hdi phuc gién dai cta vai nén (1)

Modun khi cac vai nén A dén C duoc kéo cing theo huéng ngang hodc
hudng doc so voi mét ludi duoc do. Cu thé hon, modun duoc gdy ra trén vai
nén duoc do khi vai nén duge kéo cing theo huéng ngang hodc hudng doc chi
& khoang cach ma modun cu thé duoc tao ra. Thuét ngit "gidn dai", khi dugc
mb ta 12 "vi tri bét ddu do", thi vai nén dugc hiéu 13 & trang thai khong dugc
kéo ciang hoan toan, va khi dugc mo ta 1a "modun 10%", vai nén duoc hiéu 14 &
trang thai duogc kéo cang tir vi tri bét dau do theo hudng ngang hodc hudng doc

dé c6 su kéo cang 1a 10%.

Két qua dugc thé hién trong Bang 1. Céc s6 trong Bang 1 ¢6 nghia 13

gia tri dugc do cua Ung suét (don vi: N).

-18-



24905

Bang 1
Su kéo i Vi tri b4t | Mbédun | Modun | Médun
{keo cang ddudo | 10% | 20% | 30%
Gian dai
, 0,000 0,071 | 0,378 | 0,746
(Hudng ngang)
Su phuc hdi
‘ ',p' 0,000 0,012 | 0,089 | 0,209
Vainén | (Hudng ngang)
A Gian dai
0,000 0,126 | 0,423 | 0,834
(Hudng doc)
Su phuc hoi
+ PA 0,000 | 0,038 | 0,168 | 0,364
(Hudng doc)
Gian dai
0,000 0,080 | 0,393 | 0,777
(Huong ngang)
Su phuc hoi
‘ ',p ' 0,000 0,023 | 0,146 | 0,318
Vainén | (Hudng ngang)
B Gian dai
0,000 0,123 | 0345 | 0,632
(Hudng doc)
Su phuc hoi
4 P 0,000 0,063 | 0,195 | 0,376
(Hudng doc)
Gian dai
0,000 0,062 | 0,432 | 0,977
(Hudng ngang)
Su phuc hdi
‘ ',p' 0,000 0,006 | 0,093 | 0,256
Vainén | (Hudng ngang)
C Gian dai
0,000 0,220 | 0,898 | 1,975
(Hudng doc)
Su phuc hdi
+ P 0,000 0,051 | 0,303 | 0,718
(Huodng doc)
Sur kéo cin Vi tri bét | Modun | Modun
{ Keo cang ddudo | 40% | 50%
Véi nén Gidn dai 0,000 | 1,106 | 1,456
A (Hudng ngang) ’ ’ ’
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Su phuc hoi
0,000 0,418 1,465
(Hudéng ngang)
Gian dai
0,000 1,381 2,094
(Hudng doc)
Su phuc hdi
0,000 0,709 | 2,118
(Hudng doc)
Gian dai
0,000 1,160 1,544
(Hudng ngang)
Su phuc hoi '
. ) 0,000 0,570 1,554
Vainén | (Hudng ngang)
B Gian dai
0,000 0,994 1,438
(Hudng doc)
Su phuc hdi
0,000 0,649 1,453
(Hudng doc)
Gian dai
0,000 1,575 2,209
(Hudng ngang)
Su phuc hdi
. ) 0,000 0,573 2,226
Véinén | (Hudng ngang)
C Gian dai
0,000 3,481 5,580
(Hudng doc)
Su phuc hdi
0,000 1,515 5,656
(Hudng doc)

(1-2) Thir nghiém hdi phuc gisn dai cta vai nén (2)

Ty 18 hdi phuc gian dai (%), cuong do chiu udn (mm), va moédun 50%
(N/5 cm) khi vai nén A, B, va C duogc kéo cing theo hudng ngang hodc hudng
doc so v&i mit ludi duge do. Ty 16 hdi phuc gidn dai va cudng dd chiu udn
duoc do bang phuong phap duge mé ta trong JIS L 1096:2010,

Két qua duoc thé hién trong Bang 2.
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Bang 2
Vi nén A|Vai nén B|Vainén C
Khéi luong [g/tdm] 1,14 1,55 2,13
. Hudng ngang 72,5 83,1 74,6
Ty 1€ hoi .
e Hudng doc 81,2 87,5 84,2
phuc gidn —— -
dai [%] | TV 1€ huong ngang/hudng 0.89 0.95 0.89
dQC ’ H ’
‘ X Hudng ngang 12,3 12,3 16,7
Cuong 4o Huéng doc 15,3 16,3 20,7
chiu u6n —— -
[mm)] Ty 1€ huéng ngang/hudng 0.80 0.75 0.81
dQC ’ 9 s
A p ALt .
Modun 50% | Ty 1€ hudng ngang/hudng 0,70 1,06 0,40
[N/5 cm] doc

(2-1) Didu ché chat 1ong két dinh
Chét 16ng két dinh cta vi du 1 dugc didu ché theo cong thirc thanh phan
bao ché duoc mé ta trong Bang 3. Cac s trong Bang 3 c6 nghia la phan theo

khdi luong, va cac ky hiéu khac 13 chi thanh phan.

Béng 3
Vidul

Ketoprofen 2,0
Gelatin 2,5
Polyacrylat dugc trung hoa mot 50

phan ’
Nikasol TS-620 17,0
Bot vo co 1,0
Propylen glycol 10,0
Glyxerin 15,0
Nudc tinh khiét 42,0
Thanh phan khac 5,5
Téng 100

(2-2) Thir nghiém d6 nhét dan hdi déng hoc ciia chat 1ong két dinh
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St dung chét 16ng két dinh cta vi du 1 1am mau, mdédun tén hao va
médun tich trit duoc do dudi didu kién sau day dé xac dinh hé s6 tén hao tiép
tuyén (Gi4 tri tan §).

Diéu kién do

Thiét bi: Luu tdc ké quay (duoc san xut boi Rheometric Scientific F.E., Ltd.)
Phan mau: C4c tAm song song véi duong kinh 25 mm

Khoang tréng: 7 mm

Luong mau: 2 d#én3 g

Nhiét do: 32°C

Tén sé: 1 Hz

Do cang: 1%

Két qua x4c dinh hé s ton hao tiép tuyén (Gia tri tan 8) tir mddun tich
trit va modun tdn hao gid tri dugc tao ra bang thir nghiém d6 nhét dan héi dong
hoc dugc md ta trong Bang 4. "Thoi gian" trong Bang 4 c¢6 nghia la thoi gian
tréi qua tir khi didu ché chét 1ong két dinh dén khi thyc hién thir nghiém d6 nhét
dan hdi dong hoc. Déi vé6i thoi gian troi qua, hé sb tén hao tiép tuyén (Gié tri
tan 8) ctia chit 1ong két dinh ctia vi du 1 bj gidm dan. Sau mdi khoang thoi gian
troi qua, chét 16ng két dinh dugc phan phdi 1én trén vai nén, va co thé str dung

mdt cach ddng déu chét 16ng két dinh khi gia tri tan § 13 0,75 hoc 16n hon.

Bang 4

Thoi gian tr6i qua| tan o
1,5 Gio -
2,5 Gio 0,99
3,5 Gio 0,92
4,5 Gio 0,76
5,5 Gio 0,7
2 Tuan 0,35

(2-3) Diéu ché chat 1ong két dinh
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Chét 16ng két dinh ca vi dy 2 dén 4 va vi du so sanh 1 dén 2 duoc diéu
ché theo cong thuc thanh phan bao ché dugc mo ta trong Bang 5. Cac s6 trong

Béng 5 c6 nghia la phan theo khéi luong.

Bang 5
Vidasosinh| vy | vidu3
Ketoprofen 2,0 2,0 2,0
Gelatin 2,5 2,5 2,5
Nikasol TS-620 17,0 17,0 17,0
Bot vo co 1,0 1,0 1,0
Propylen glycol 10,0 10,0 10,0
Glyxerin 15,0 15,0 15,0
Nude tinh khiét 45,0 44,0 43,0
Thanh phén khac 5,5 55 5,5
Téng 100 100 100
Ketoprofen 2,0 2,0
Gelatin 2,5 2,5
Nikasol TS-620 17,0 17,0
B6t vo co 1,0 1,0
Propylen glycol 10,0 10,0
Glyxerin 15,0 15,0
Nuéc tinh khiét 41,0 39,0
Thanh phan khac 55 5,5
Téng 100 100

(2-4) Thir nghiém d6 nhét va thir nghiém d6 nhét dan hdi dong hoc cia chat
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16ng két dinh

Viéc do d6 nhét va phép do do nhdt dan hdi dong hoc duoc thuc hién
trén chét 16ng két dinh thu duoc cta vi du 2 dén 4 va vi du so sanh 1 dén 2.
Viéc do do nhét duge thuc hién ngay sau khi didu ché chat long két dinh, va
phép do d6 nhot dan héi dong hoc duoc thuc hién trong 2,5 gio va 1 thang sau
khi diéu ché chét 16ng két dinh.

Két qua duoc thé hién trong Bang 6. Lugng cia polyacrylat dugc trung
hoa mdt phan dugc 1am ting do do nhét clia chit 16ng két dinh 13 cao hon, va

gia tri tan § trong phép do do nhét dan héi dong hoc bi giam.

Bang 6
Vidasosioh| vigua | Vidy3
Do nhét cua chit 1ong két
dinh (Pa-s) 30 32 60
2,5 Gid sau khi dieu
ché chat long két 1,26 1,01 0,92
dinh
tan & .
1 Thang sau khi diéu
ché chat long két 0,70 0,43 0,44
dinh
, Vidu so
Vidud sénh 2
Do nhét cta chit 1ong két
dinh (Pa-s) 85 120
2,5 Gidr sau khi diéu
ché chat 1éng két 0,75 0,62
dinh
tan O —
1 Thang sau khi diéu
ché chat 16ng két 0,50 0,32
dinh

(3-1) Piéu ché miéng dan dang gel

Chét 16ng két dinh cta vi du 1 hodc vi du so sanh 1 dwgc phan phbi 1én
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trén mdi trong sb cac vai nén B va C dé diéu ché miéng dan dang gel.
(3-2) Th nghiém ro ri.

Vai nén cua miéng dan dang gel thu dugc duge danh gid lidu chit long
ndy c6 dinh vao ngén tay nguoi danh gia va d6 bam dinh duoc cam nhén khi bé
mat trén mat ddi dién véi bé mit tiép xuc véi 16p chét két dinh dwgc cham béng
tay. D1 v6i két qua danh gia, "X" dugc thiét 1ap khi d6 bam dinh duoc cam
nhan, va "O" duoc thiét 14p khi khong cam nhan dugc dd bam dinh.

Két qua duoc thé hién trong Bang 7. Su rd ri dugc quan sat khi chét
16ng két dinh ctia vi du so sanh 1 duoc sir dung, ngugc lai khdng quan sat thiy
su 10 ri khi chét long két dinh cua vi du 1 dugc st dung.

Bang 7

Vainén B | Vainén C
Vidul 0) @)
Vidu so sanh 1 X X

(3-3) Thir nghiém do két dinh

Chét 16ng két dinh cta vi du 1 hodc vi du so sanh 2 dugc phan phdi lén
trén mdi trong sb cac vai nén A dén C dé didu ché miéng dan dang gel. Ting
miéng dan dang gel thu duge dugc dén 1én da cia khuyu tay trai va phai va
ving thét lung cta 15 d6i tuong, va sy bong cua miéng dén dang gel sau 8 gio
va 24 gio dugce dan dugc danh gia bing mat. Viéc danh gia duoc thuc hién theo
c4c tiéu chudn danh gia dugc mo ta trong Bang 8 trén co s& ty 1€ dién tich cla
miéng dan dang gel tach ra khéi da sau 8 gio va 24 gid duge dan so véi dién
tich ciia miéng dén dang gel duogc cho tiép xtic voi da khi miéng dan dang gel

duoc dan.
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Bang 8
Su bong sau 8 gio Su bong sau 24 gid Danh gié
0% hodc nhiéu hon va nhé hon 0
20%
0% hodc nhiéu hon va| 20% hodc nhiéu hon va nhé hon A
nho hon 20% 50%
50% hozc nhiéu hon va 100%
< . X
hodc nho hon
20% hodc nhiéu hon va nho hon
oA 0, A
20% hodc nhi€u hon 50%
va nho hon 50% 50% hodc nhiéu hon va 100%
< , X
hoac nhd hon
0 - A .
50% hode nhieuhon | 550, 1 < hidu hon va 100%
va 100% hoac nho 9 , X
hon hoac nho hon

Két qua dugc thé hién trong Bang 9. Miéng dan dang gel dugc didu ché
tir chat long két dinh cua vi du 1 ¢6 d6 bén két dinh rat tot tham chi 24 gid sau

khi d4n. Mat khac, chét 16ng két dinh cta vi du so sénh 2 cé d6 nhét cao, va

khong thé phan phoi né dong déu 1€n trén vai nén.

Bang 9
Vainén A | Vainén B | Vainén C
Vidul 0O 0 A
Vidu so sanh 2 - - -

Péi v6i chét 1ong két dinh cta vi du 2 dén 4 va vi du so sanh 1 dén 2,

miéng dan dang gel dugc diéu ché bang cach sir dung vai nén A, B, va C, va

thir nghiém sy ro ri va thir nghiém do két dinh dugc thyc hién.

Két qua duoge thé hién trong Bang 10. Khi chat long két dinh ctia vi du
so sanh 1 duoc st dung, sy ro ri ra mét sau cia vai nén dugc quan sat khi chét

16ng két dinh duoc phan phdi, va chit 1ong két dinh rt khé phan phdi déu 1én
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trén vai nén. Mat khac, khi chat long két dinh ctia vi du so sanh 2 dugc str dung,
khong quan sat thiy su ro ri ra mat sau clia vai nén, nhung chit 1éng két dinh c6
d6 nhét cao, va nkhong thé phan phdi né mot cach dong déu. Trai lai, khi chét
1ong két dinh cta vi du 2 dén 4 duoc st dung, co thé phan phdi né6 mét cach
ddng déu 1én trén vai nén, su ro ri duge ngin nglra, va, ngoai ra, két qua caa thir

nghiém do két dinh ciing rit tbt.

Béng 10
Vidu so , , , Viduso
sénh 1 Vidu2 | Vidu3 | Vidu4 sénh 2
Thunghiém | 0 0 0 0
su ro ri
Thtr nghiém
d6 két dinh - O O O -

Ngoai ra, chat 1ong két dinh ctia vi du 5 dén 40 duoc didu ché trong d6
felbinac, natri diclofenac, metyl salixylat, glycol salixylat, indometacin, natri
loxoprofen, diphenhydramin, lidocain, hodc fentanyl duoc sit dung thay cho
ketoprofen ctia vi du 1 &én 4 (vi du 5 dén 8 trong d6 felbinac dugc sir dung thay
cho ketoprofen cta vi du 1 dén 4, va vidu 9 dén 40 twong Gng véi hop chét co
hoat tinh sinh ly theo thUr tu dugc mo ta) dé tao ra miéng dan dang gel. Thu
nghiém sy ro ri va thir nghiém d6 két dinh dugc thyc hién trén miéng dan dang
gel thu duoc, va mdi trong sd cac miéng dan dang gel dugc tao ra déu thé hién

két qua tét.

Ngoai ra, chit léng két dinh chtra aga, glucomannan, pectin, hodc
carrageenan thay cho gelatin trong cong thirc thanh phén bao ché cta vi du 1
dén 4 (vi du 41 dén 44 trong d6 aga dugc sir dung thay cho gelatin ctia vi du 1
dén 4, va vi du 45 dn 56 tuong Umg véi polyme tan trong nudc theo thtr tu
duoc md ta) duoc didu ché dé tao ra miéng dan dang gel twong tng. Thir
nghiém sy ro ri va thtr nghiém do két dinh duoc thyuc hién trén miéng dan dang

gel thu duoc, va tAt ca cac miéng dan dang gel déu thé hién két qua tdt.
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YEU CAUBAO HQ
1. Phuong phép san xuét miéng dan dang gel chira 16p chét két dinh trén vai
nén, trong d6 lugng vai nén nim trong khoang tlr 80 dén 150 g/m?, phuong

phap nay bao gdm:

bude stt dung ché pham chira hop chét c6 hoat tinh sinh ly, polyme tan

trong nudc, glyxerin, va nude 1€n vai nén de tao ra 16p chat két dinh, trong do:

hé sb ton hao tiép tuyén ctia ché phadm trong phép do d6 nhét dan hdi

dong hoc & 1 Hz tai thoi diém sir dung dbi v6i vai nén 120,75 dén 1.
2. Phuong phép theo diém 1, trong d6:

vai nén 1a vai dét kim, va

ty 1& hdi phuc gisin dai ctia vai dét kim 13 73 dén 98% theo huéng ngang
va 83 dén 98% theo hudng doc.
3. Phuong phép theo diém 1 hoic 2, trong dé:

véi nén 1a vai dét kim, va

cudng d6 chiu ubn cta vai dét kim 1a 10 dén 15 mm theo hudng ngang
va 10 dén 18 mm theo huéng doc.
4. Phuong phép theo diém bat ky trong s6 cac diém tir 1 d¢én 3, trong do:

vai nén 1a vai dét kim, va

vai dét kim c6 ty 1€ modun 50% theo hudng doc so véi modun 50%
theo huéng ngang 12 0,8 dén 1,2.

5. Phuong phép theo diém_bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 4, trong d6 polyme

tan trong nudc chira axit polyacrylic hodc polyacrylat trung hoa.
6. Phuong phép theo diém bét ky trong s cac diém tir 1 dén 5, trong d6 ché
phim chira nhya copolyme clia metyl acrylat/2-etylhexyl acrylat.

7. Phuong phap theo diém bét ky trong sd cac diém tir 1 dén 6, trong d6 lugng

cta polyme tan trong nudc 1a 3 dén 18% theo khéi lwong trén co s& khdi luong
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cta toan bo 16p chat két dinh.

8. Miéng dan dang gel, duoc san xuét bing phuong phap theo diém bat ky

trong sO cac diém tir 1 dén 7.
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Fig.1
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Fig.2






